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NEPIAHYH TON XAPAKTHPIETIKOQN TOY IPOIONTOX



1. ONOMAZXIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

NEUDIAVALL 150 mg/g mpoutypa yio @opuakodyo Tpoemn yio xoipovg

2. MOIOTIKH KAI MOXOTIKH XYNOGEXH
Ka06e g mepiéyet:

ApPUOTIKO GVGTATIKO:
AMOXICIHIIN....viviiiieeieieieeeeee et 150 mg

(1oodvvapo pe 172 mg amoxicillin trihydrate)

"Exodoyo:

IoroTuKi] 6UvOEoT EKOOY MOV KUl GALOV GVOTUTIK®V

Almond shell flour

Liquid paraffin

Dextrin

Sorbitol

AT KOVIG, KAPE AmMOYPOONG LUE CLULULMOT) VOT.

3. KAINIKEX IAHPO®OPIEX

3.1 Eion loov

Xoipotl (amoyaAaKTIGUEVE, XO1pida).

3.2  Ogpomevtikég evosiEelg Yo kaOg gidog Ldov

Ogpancion kol peta@Orloln Tov AowdEemv Tov TpokoAoOvIol omd otehéyn Streptococcus suis
gvaictnto otV apo&IKIAAIVY 6€ amoYOAOKTICUEVA YO1PIOLa.

H mapovoia g vocov oto konddt mpénel va damiotmbel Tptv amd tn Oepaneio petapoiatng.

3.3 Avrtevositaig

Na punv gpnoyonoteitor oe mepintwon vrepevolctnciog 610 dPUCTIKO GLOTATIKO, OTIG TEVIKIAIVEG N
Kepoloomopivec 1| og kdmoro(a) Exdoyo(a).

Na unv ypnoyLonoteital 6€ mopovsio foktnpimv Tov Topdyovy B-AoKTApAGES.

Na punv ypnowonoteitan o€ (do pe veppikn SucAeitovpyia.

3.4 E101kéc mpoc1tdomon|cELS

Z®0. e PELMUEVT TPOGANYN TPOPNG KOUT SLOTAPAYUEVT] YEVIKT] KOTAGTUOT TPETEL VO, AVTILETOTILOVTOL
TOPEVTEPIKAL.

3.5 Idwitepeg mpo@uraers Kata T ypnon

Idwaitepec TPOPLAGEELS Yo TNV ac@aAn yprion ota. £id1 (dwv:

H ypnon tov kmviotpikod @appokeLTIKOL TPoidvtog mpénel va PacileTar otV TawTOTOINo Kot
dokég evarstneiog Tov(twv) Baktnpiov, tabdoydvou(wv) 6To)ov(®V) TOL aropovankay amo to {mo.



Edv avto dev etvan duvatd, n Bepaneio/aymyn npénet va Paciletor o TomiKéG (TOMKO/TEPIPEPELNKO
EMMEDO, EMMEDO KTIVOTPOPIKNG LOVASUG/EKTPOPNS) EMONUOAOYIKEG TANPOPOPIES KL GTN YVAOOT TNG
gvatodnoiog tov Paktnpiov, Tadoydovov cTOX®V.

H eopoipévn kot akatdAANAN ¥p1on TOL KTNVINTPIKOD QOPHUKEVTIKOD TPOIOVTOC UTopel va avénoet
TOV EMMOAAGUO Paktnpinv avOeKTIKOV 6TV TEVIKIAIVY.

®a mpémetl vo AopPaveTor Lépiva Kot vo divetal Tpocoyn Yo T PEATIOON TG TPAKTIKNG dloyeiplong
NG EKTPOPNS, KLPIWE ot dlayEipion TV cLVONKOV VYIEWNG - KabapltoTnTag, oToV e£0EPIoUO KaL TN
dwyeipiomn TV xopdinv amoeedyovtag Tig cuvOnKeg KaTamdvnong (TPES).

Idwitepeg mpouAGEel mov wpémet va. AouBdvovial o To ATOUO TOL YOPNYEL TO KTNVIOTPLKO
QOPUOKEVTIKO TTPOoioV og {da::

O1 TeVIKIAIVEG KO 01 KEPAAOOTOPIVEG UTOPEL VO TPOKAALEGOLV OVTIOpOoT VITEPELUITONGing (aALEPYin)
UEeTd amd éveon, el6mvon, Katdmoon N exapn pe to dépua. H vrepevarcneio otig mevikidiveg pmopet
VO 00N YNOEL GE JGTAVPOVUEVEG AVTIOPACELS OTIG KEPaAoomopiveg kal avtiotpopa. Ot adiepyucég
avTIOPACEIS G€ AVTEG TIG 0VGIEG UTOPEL TEPIOTAGLOKA VO givorl coPapés.

Atopa pe YvooT) vtepevailctncio oe TEVIKIATVEG 1)/ KOl 08 KEPAAOGTOPIVES TPETEL VAL ATOPEHYOVV TNV
EMOAPT LLE TO KTNVIOTPIKO PAPLOKEVTIKO TPOIOV.

O Yeplopdg TOL KTNVIATPIKOD QOPUAKEVTIKOD TPOIOVTOC TTPEMEL VO, YIVETOL LE TTPOCOYY] MOTE Vo
amo@evy Ol 1 E10TVOT OKOVNG OTMG EMIGNC KOL 1) ETOQPN LLE TO OEPILOL KOL TO LATLOL KOTA TV EVOMUATOOT)
TOV TPOUIYUATOG GTIV TPOPT].

[péner va ypnoylomoteiton TpooTtatenTikdg E0TAMGUOG 0md avoidoiun (Hiog xpnong) Hacke GOUP®VO
pe o Evponaikd mpdtuono EN 149 1| un avelooiun pdoka copemva pe to Evponaiko tpotumo EN 140
pe oidtpo EN 143, yavtia, oAdcouUN @OPLO - GTOAN EPYACING KOl EYKEKPLUEVA YVOAL OCQAAELNG KOTA
TNV EMOPN LE TO KTNVIOTPIKO QOPUAKEVLTIKO TPOTOV 1] T1 QAPLAKOVYO TPOPT).

ITAévete ta xéplo. LeTd TN XPNON TOV KTNVIOTPIKOD POPUOKEVTIKOD TPOTOVTOC.

Amoiyete TNV ETOQN UE TO dEPHO KO TO LATIOL EETAVVETE KAAG e vepO o€ TepinTtwon EkBeong.

Ye mepintmon mOL OVAMTOEETE CLUTTOMOTO HETA TNV €kBeon Omwg depuatikd eEdvOnua, vo
avalnmoete apéomg tptkn Ponbela kot vo emideifete oTov 10TPO TO EGOKAEIGTO PVUAAO O0ONYLDV
YPNOEDS 1 TNV ETIKETO TOL PAPUAKELTIKOD TPoidvToc. Oidnua 010 TPOS®MTO, oTa XEIAN 1| GTA PATIO 1)
dVoKOAl oTNV OvamVon OTOTEAOLV GOPopOTEPO CLUTTOMOTO Kot ¥pnlovv emelyovcag 1OTPIKNG
opovtidag.

Mnyv konvilete, TpdTe N TivETE OTAV XEPILECTE TO KINVIATPIKO POPUAKEVTIKO TPOTOV.

Idwaitepec TPOPLAGEELC Y10 TNV TPOGTAGIO TOV TEPPAAAOVTOC:
Agv 1oy0et.

3.6 AvemOvunta coppavra

Xoipot (amoyaAaxTicUEVE YO1pidia):

o\ ordvio. Avtdpdoelg vrepgvaicneciog (m.y. e&dvonua,
A ) 1)
(<1 ¢oo / 10.000 v Bepansio L, %V“;PZ i GvTiopaon)
CLUTEPIAUUPOAVOUEVOV TOV u 105,
LELOVOLEV®V OVOPOPDV): Awdppota
Evkatploxm Aoipoén'

' TIpoxaleitol omd pn evaicOnto picpoPiol PETd omd TaPUTETOUET XPToN.



H avagopd avembountov coppdaviov eivor onuavtikh. Empéner mm ovveyn moapakoAiovdnon tng
OoQAAELNG EVOG KTNVIATPIKOV QUPLOKELTIKOV TPoidvTog. Ot avapopic TPEMEL Vo, ATOGTEALOVTAL, KATA
TPOTIUNOT PEGH KTINVIATPOL, €ITE GTOV KATOYO TNG AOENG KuKAOPOPIag 1 otV €0VIKN appodia apyn
HES® TOL €BVIKOD CLGTNHATOG AVOPOPAS. AVATPEETE EMIONG GTNV GLECT] GLOKELAGIN Y10 TO AVTICTOL N
oToyEln EMKOVOVIG.

3.7 Xpnon katd TV KON G1, TN Yorovyio | TNV ®oTOKiA

Agv 1oyvet.

3.8 Alinienidopaon pe GAAO QUPUAKEVTIKA TPOIOVTA KoL GAAEG HOPPES aAINAETIOPAONG

Noa unv  ypnoylomoteital  tavtdOYpove UE  POKTNPIOCTATIKOVS OVTI-AOILOYOVOVS  TTOPAyOVTES
(teTpaxvkriveg, covipovauidw. . .).

No pnv ypnNoYOTOIEITOL TOVTOYPOVO. LLE VEOLVKIVN KaBMS ot Ttopemodilel TV amoppoenon TV and
TOV GTOUATOC YOPNYOULEV®V TEVIKIAVDV.

Na unv ypnowomoteiton pali pe avtiPplotikd mov ovactéddovy Tn ovvleon Tev Poktnplokdv
TPOTEIVOV, ETEN UTOPEL VAL AVTOYOVIGTOOV T BOKTNPLOKTOVO dPACT TOV TEVIKIAVAV, EKTOC amd T
QULVOYAVKOGIOKG avTIBLOTIKG TO. OTTO{0, GUVIGTMOVTOL Y10, XPNON UE TEVIKIAIVEG.

3.9 Odoi yopnynong kot 60coroyia

Xpnomn evtog Tpoeic.

To wpdprypo yopnyeitol GUESH AVOUEULYUEVO LE TNV TPOPT GTNV aKOAOLON doOoN:

15 mg amoxicillin (apo&ikiAdivn) / kg copatikov Bapovg (6.B.) / nuépa. H doomn avtr] icoduvapel pe
0,1 g KTVIaTPIKOL PapUaKELTIKOD TPoidvTog / kg cmpaticol Bapovg (o.B.) / nuépa yia 15 nuépec.

IMa ™ dwwoediion g opbng docoroyiag, T0 copatikd Papog mpémel vo Tpocdiopiletal pe 660 10
duvatdv peyadvtepn axpifeta.

H mpocinym eapuaxovyov {ootpoenic eEaptdtol amd v KAWVIKY Katdotaon Tov (owv. [Ipokeyuévon
va emitevyfel n opBn docoroyia, M ovYKEVIp®ON TNG OUOEIKIAAVIG evOEYETAL VO TPEMEL VO
TPOCUPUOCTEL OVAAOYA.

Me Bdaon m cvvictopevn d606om Kot Tov apBpd Kot To Papog tov mpog aywyn (dwv, N akpipng

KaOnpepv] GLYKEVIP®OOT TOL KINVIOTPIKOD (QOPUUKELTIKOD TPOIOVTOG mpEmel vo vroloyileTon
GUUP®VA [LE TOV TOPUKAT® TOTO:

0,1 g kTviaTpKoH

QOPUOKEVTIKOD HEGOG OPOC COUATIKOD
npoiovtoc/kg X  Papovg (kg) tov Tpog
COUATIKOV BAPovg Oepamneio (Hov
(0.B.) avé nuépa

g KTNVITPIKOU QOPLOKEVTIKOV
= mPoidvToC ava kg Tpoenc

péon nuepfiota Tposinym tpoeng (kg/loo)
Agyv givan anapaitnto va apatmbei Tpv TV Tpocbnkn oty Tpoen.
2VoTdoELg Yo Kokkomoinomn: 1 Oeppokpacio dev mpémel va vrepPaivet toug 85 °C.

3.10 Zvprtopote vIEPOOGOA0YING (KUl KATA TEPITTMON, HETPU AVTIUETOTICNG KOl AVTIO0TO)



H yopniynon d6ong nevtanidaciog e Oepamevtikng dev Tpokdiece kavévo avemlBOuNTo cuopufav. Xe
MEPIMTOON OAAEPYIKNG avTidpaong, OlakOyTe TN Oepomeion KoL YOPNYNOTE KOPTIKOOTEPOEDN Ko
adpevariv.

3.11 Ewkoi nepropiopoi p1)ong Kot £101KEG cuvONKES ypfiones, coprepriapfavopévov
TEPLOPLOUAV GT1] YP1GT] UVTIHIKPOPLOKAV KUl OVTITUPUGITIKAOV KTNVIITPLKOV
QUPLIKEVTIKOV TPOIOVTOV TPOKELUEVOD VU TEPLOPLOTEL 0 KIVOUVOS avATTLVENS OVTOYMS

AvTd 10 KTNVIATPIKO QUPUAKEVTIKO TTPOiovV mpoopileTar Yoo ¥pNoN GTNV TOPUCKELT] QOPULOKOVYOV
Cwotpoorc.

3.12 Xpdvor avapovig

Kpéag kot edddpot wotoi: 7 nuépeg.

4. DOAPMAKOAOI'IKEYX IAHPO®OPIEX
4.1 Komowdég ATCvet: QI01CA04.
4.2 ®@oppoxodvvepKn

H oapo&uiddivny eivan éva gup€og @Acpatog PaKTnplokTtovo avtiBloTikd Tov aVRKEL GTNV OUAdN TOV
prta-Aoktopcdv. Eivar pio nuiovvletikn mevikidivn gvaicOntm ot dpdon g mevikidhvaong. O
unovicdg dpaong g TEPILOUPAVEL TV AVAGTOAR GUVOEGC TOV BOKTNPLAKOD TOYMUATOG, SIUUEGOD
EKAEKTIKNG KO N OVTIOTPENTNG OEGUEVOTG TV EVIDUMOY TTOV EUTAEKOVTOL GE QLT TN SL0OIKAGT0 Kot
KUPIOG TOV TPOVOTENTIONCHDV, EVOOTENTIONCOV Kol KOPBOEVTENTIONCHY. AVTO EMPEPEL OGUMTIKN
dloTapayn-avicoppomia 1 onoio exnpedlet Kupimg Ta PakTnpla 6€ PACT OVATTVENG, TPOKOAMVTAG ADCT
TOV PaKTNPIOKOV KVTTAPOUL.

Yrdpyet Staotovpodpevn ovOeKTIKOTNTO LETAED S0POPETIKMY B-AAKTOUMY.
H apo&uiadivn givar dpoaotikn kotd Gram-0etikodv kot Gram-opvnTiKOV PKpPOOPYaVIGUMOV.

Meréteg mov dievepyndnkov anédei&av 6tL n apo&ikiaAdivn mapovctdlel woyvpn in vitro dpdon Kotd
oteleymv Streptococcus suis ta omoia amopovadnkay and yoipove. Opto svatcOnoiog — onueio Toung
ooppova e to CLSI 2008, eivail < 0,25 pg/ml (S) kot > 8 pg/ml (R).

4.3 @oppoKoKIVTIKY

H amoppoonon ¢ amd tov GTONNTOG YOPNYOVUEVNS OUOEIKIAAIVIG elval aveEdptnTn TG TPOSANYNG
TPOPNG KOl Ol UEYIOTEG GUYKEVIPMOGELS OTO TAAGLO EMLTVYYAVOVTOL TAXDTOTO OTO TEPIGGOTEPO EIOM
{owv kol og ddotnuo petaéy 1 og 2 opmv HETd TN XOP1YNoTN TOL KTNVINTPIKOU (OPUUKEVTIKOD
npotdvtoc. H mAnpng Prodabecipotnta etvon 25,6 + 14,7 %.

2V Tpotevopevn 8001, LETE TNV EMLTEVEN TNG KOTAGTAGTG IGOPPOTING, Ol CUYKEVIPMGELS GTO TAAGLOL
Tov Yoipov kvpaivovtat peta&y 0,05 and 0,15 pg/ml. O pécsog ypdvoc mapapovig (MRT) sivor mepinov
10 opeg.

H apo&uiddivn mapovcidler pucpn ovvoeon (17%) e Tic TpoTeives T0V TAACHOTOS TOV OilLOTOC Kot
dtoyéeTat ToOTATA GTO TEPLGGOTEPD, GCMOUATIKA VYPA KOl GTOVG 10TOVC. ALTH 1 dudyvon enekTeiveTal
Ko 6T apOpIKd VYPA, GTO ATOYPEUTTIKA VYPE Kol 6TO AEUPIKO 16T0. H Katavoun 6toug 16Tovg deiyvel
OTL TaL EMIMES N GTOV TVELLLOVL, GTOV VIECOKOTA KOt GTIC PPoyyikés EKkpioelg eivat avTioTotya Tapouot
TOV eMIEO®V ToV MAAGpHatos. H didyvon givol TeplocoTEPO IKOVOTOMTIKY GTO VYPE TOL ATOPPEOLY
amo ereypovadelc diepyacies. O dykog katavoung oe otabepn katdotaon (Vss) givar 1,26 + 0,52 1/kg.



O petaforopodg e apolikidiivng mepropiletar otn pnén-avorypo Tov PITo-AoKTopKoD d0KTUAIOL
pécm  vopolvong, amelevbepdvoviag ovevepyd  mevikiAdoikd 0o&0  (20%). Biopetatpon|
wpaypatomoteitoan oto frop. Tyég kabapong midopatog (CL) tov 0,65 + 0,17 1/h/kg emPefaidvoov
T oYETIKA Tayeln eapdvion TG AUoSIKIAAVIG amd TOV OpYaVIGUO.

H apo&uidhivn katavépetor kupiog 6tov EnKuTTaptko ¥dpo. H katavour 6toug 16tovg digukoAbveTal
amd 0 pkpo Pabud cvvdeong amd TIC TPOTEIVEC Tov TAdouatog. H kdplo 060¢ amoBoing tng
apo&uiAlivng elvan Sapéocovn evepyolc veppikng omékkpions. Eniong amofdiieton o€ pikpd mocd 6to
YAAO KOL GTN YOAT).

5. OAPMAKEYTIKA XTOIXEIA

5.1 Kopieg acopparotnreg

AOY® EMAElYNC LEAETOV OoLUPATOTNTOG, TO TAPOV KINVINTPIKO PUPUAKEVTIKO TPOTOV eV TTPEMEL Vol
OVOULETYVOETOL LE GAAD KTNVIOTPIKG QOPUAKEVTIKA TPOTIOVTA.

5.2 Awdpkero ong

Avdprera {ong TOL KTNVIOTPIKOL POPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG COLG®VA LE Tr GVOKELACin TOANoNG: 1
ZZ%KSL(X {onG UeTd TO TPMTO AVOLYUA TNG OTOLYEIDMOOVE GLGKELOCING: 6 UNVEC.

Awdpketo LOnNg HETA TNV EVOMUATOON TOL GTN TPOPT 1| 6€ COUTNKTO: 3 UVEC.

5.3 Iowitepeg mpo@uAdEels KaTd ™) @OAAEN TOV TPOidVTOg

Noa purdooetat og Beppokpacio pukpotepn tov 30 °C.

5.4 ®von ka1 6HVOEGT TG GTOLYELDO0VS CVOKEVUGIOG

Kraft yéptivog odikoc mov mepiéyetl E0wTEPIKO GAKO TOAVALBLAEVIOV.

Méye0og cvokevaoiog:
20 kg cdkog.

5.5 Ewwkég mpo@ulagels améppyng vog Ui ypoLHoTot|0EvToS KTNVIUTPLKOV QUPIUKEVTIKOV
TPOIOVTOG 1] GALMOV VAIKAV TOV TPOEPYOVTAL O.TO T1] YP1IGT TOV TPOIOVTOGS, UV VITAPYOLY

Ta eapuoke dev TPETEL VO OTOPPITTOVTOL LECH TMOV ADUATOV ) TOV OIKIUK®OV OTOPANTOV.
XPpNOOTOMOTE TPOYPALLLATO ETICTPOPNG PUPUAK®OV Yo TNV ATOPPIYN LN XPNOLOTOMOEVTOV
KTNVIOTPIKOV QOPUOKEVTIKOV TPOTOVI®V 1] GAL®V VAIKOV TOV TPOEPYOVTOL Omd Tr YPNoN TOVG
COUPOVO UE TIG TOTIKEG OMALTAOELS KOl UE TUYXOV €0VIKG GLOTAOTO GLAAOYNC TTOL 1GYVOLV YlO. TCL
GYETIKA KTNVITPIKE PAPLOKEVTIKA TPOTOVTO.

6. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

MEVET S.A.U.

7. APIOMOZXZ(OI) AAEJIAYX KYKAO®OPIAX

69365/18-06-2024/K-0228201



8. HMEPOMHNIA IMNPQTHXE EI'KPIXHX

Hpepounvia Ing éyxpiong: 24/02/2012

9. HMEPOMHNIA TEAEYTAIAX ANAGEQPHXIHX THX IIEPIAHYHX TQN
XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX

07/2025

10. TAZINOMHXIH TOQN KTHNIATPIKQN ®APMAKEYTIKQN ITIPOIONTOQN
Na yopryeitor LOVOV [e KINVIOTPIKT GLVTAYT.

Aemtopepeic TANPOPOPIES Y10 TO €V AOY® KTINVINTPIKO QOPUAKEVTIKO TPOidV givar dabéciueg otn Paon
dedopévav ¢ EE yuo ta ktnviwatpikd mpoidvta (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




